
2022年 中国中西医结合消化杂志

30卷7期 ChinJIntegrTradWestMedDig

·专家意见·

引用本文:《中医内科诊疗指南·肝肾综合征(修订)》起草组.中医内科临床诊疗指南·肝肾综合征(修订版)[J].中国

中西医结合消化杂志,2022,30(7):461-468.DOI:10.3969/j.issn.1671-038X.2022.07.01.

中医内科临床诊疗指南·肝肾综合征(修订版)∗

《中医内科诊疗指南·肝肾综合征(修订)》起草组

∗基金项 目:国 家 中 医 药 管 理 局 立 项 项 目 [No:SATCM-
2015-BZ(008)]
通信作者:刘汶,E-mail:1651503076@qq.com

　　[提要]　该指南是肝肾综合征修订编写小组依据循证医学理论,在2008版《中医内科常见病诊疗指南·肝

肾综合征中医临床指南》的基础上进行修订的。编写小组经过文献检索、文献评价、证据分级、专家论证、同行评

估等步骤,在原指南的基础上增加循证医学证据、证据级别及推荐等级等内容,使指南更具有科学性。该指南成

功发布在《团体标准·中医内科临床诊疗指南(第3册)》中,标准编号 T/CACM1154-2019,简要论述了肝肾综合

征西医诊断标准、临床分型、理化检查,并叙述了中医诊断、中西医鉴别诊断、辨证论治、对症治疗、其他中医治疗

方法以及该病的预防与调护,以期对临床医师应用中医治疗肝肾综合征有所帮助。
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Summary　Thisclinicalguidelinewasrevisedbythewritingteamofhepatorenalsyndromebasedontheevi-

dence-basedmedicinetheory,andthe2008editionof"guidelinesforthediagnosisandtreatmentofcommondisea-
sesininternalmedicineofTraditionalChineseMedicine·clinicalguidelinesofTraditionalChineseMedicinefor
hepatorenalsyndrome".Thewritingteamhascompletedthepreparationofthisguidethroughliteratureretrieval,

literatureevaluation,evidenceclassification,expertdemonstration,peerevaluationandothersteps.Thewriting
teamaddedevidence-basedonmedicalevidence,evidencegrade,recommendationgradeandothercontentsonthe
basisoftheoriginalguidetomaketheguidemorescientific.Thisguidelinewassuccessfullypublishedingroup
standard·clinicaldiagnosisandtreatmentguidelineofinternalmedicineofTraditionalChineseMedicine
(Volume Ⅲ),andthestandardnumberisT/CACM1154-2019.Thisguidebrieflydiscussesthediagnosisof
Westernmedicine,clinicalclassification,laboratoryexaminationandimagingexamination.Itdescribesthediag-
nosisofTraditionalChineseMedicine,differentialdiagnosisofTraditionalChineseand Westernmedicine,syn-
dromedifferentiationandtreatment,symptomatictreatmentandothertreatmentmethodsofTraditionalChinese
Medicine,aswellasdiseasepreventionandconditioning.ItishopedthattheclinicalapplicationofTraditional
ChineseMedicineinthetreatmentofhepatorenalsyndromewillbehelpful.
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　　肝肾综合征(hepatorenalsyndrome,HRS)为
终末期肝病患者在缺乏明确引起肾衰竭病因的情

况下出现的肾衰竭[1],是严重肝病时出现以肾功能

损害、动脉循环和内源性血管活性物质显著异常为

特征的综合征。常继发于各种类型的肝硬化失代

偿期、肝衰竭、重型病毒性肝炎、原发性肝癌等严重

肝病。临床表现为自发性少尿或无尿、血肌酐和尿

素氮升高、电解质紊乱,但肾脏病理无明显器质性

病变。目前尚无准确的肝硬化患者发生 HRS的数

据,国外报道研究发现终末期肝病患者发生此并发

症的病死率超过90%,约50%肝硬化患者10年后

将发展为肝硬化腹水[2],肝硬化腹水患者1年发展

为 HRS的发生率为18%,5年发生率为39%[3]。
在肝功能衰竭患者中 HRS的发病率高达60%~
80%[4]。

目前,国际上尚无中医药治疗肝肾综合征的循
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证医学临床实践指南,本指南是在2008年国家中

医药管理局组织制定的《中医内科常见病诊疗指

南———肝肾综合征中医临床指南》的基础上进行修

订的,肝肾综合征修订编写小组在循证医学基础

上,经过文献检索、文献评价、证据分级、专家论证、
同行评估等步骤,完成了本指南的修订工作,在原

指南的基础上增加了循证医学证据、证据级别及推

荐等级等内容,使指南更具有科学性。
1　范围

本指南提出了肝肾综合征的诊断、辨证和治疗

的建议。适合18周岁以上人群肝肾综合征的诊断

和治疗。适合感染科、消化科、中医科等相关科室

临床医师使用。
2　术语和定义

下列术语和定义适用于本指南。肝肾综合征

(hepatorenalsyndrome,HRS),急性肾损伤(acute
kidneyinjury,AKI)。

肝肾综合征是终末期肝病常见的并发症,是在

严重肝病基础上发生的功能性急性肾衰竭,当慢性

肝病患者出现进展性肝功能衰竭和门静脉高压时,
出现以肾功能不全、内源性血管性物质异常和动脉

循环血流动力学改变为特征的一组临床综合征。
根据临床表现以及中医对肝肾综合征病因病机的

认识,多见于中医学中的“鼓胀”“关格”。
3　临床诊断

3.1　西医诊断

3.1.1　西医诊断标准　符合2015年国际腹水协

会提出的关于肝肾综合征(即 HRS肝硬化患者急

性肾损伤 HRS-AKI)的新诊断标准[5]:①明确诊断

肝硬化和腹水;②根据国际腹水俱乐部关于急性肾

损伤诊断标准诊断急性肾损伤[急性肾损伤定义:
SCr 水 平 在 48 h 内 升 高≥ 0.3 mg/dL
(26.5μmol/L)或在前7d内SCr水平比基线值升

高50%。其中SCr基线值指在过去3个月内可获

得的SCr值可作为SCr基线值,如果患者前3个月

内多次检测SCr值,则采用入院前最近的一次作为

基线值。如果不能获得患者先前SCr值,入院时的

SCr值可作为基线值];③连续2d停用利尿剂并输

注白蛋白(1g/kg)扩充血浆容量,患者无应答;
④无休克;⑤目前或最近未使用肾毒性药物(如非

甾体消炎药、氨基糖苷类、碘化造影剂等);⑥无肉

眼可见的结构性肾损伤征象,定义如下:无蛋白尿

(>500mg/d)、无微量血尿(>50红细胞/高倍视

野)、肾超声检查正常。
3.1.2　临床分型　根据起病缓急与临床特点,将
肝肾综合征分为两型:①Ⅰ型(急进型):Ⅰ型肝肾

综合征为一种快速、进展性的肾功能损害,与基线

值相比,2 周内血肌酐增加超过 1 倍及以上[5];
②Ⅱ型(渐进型):肝、肾功能损害相对较轻或平稳,

病情进展较慢,可持续数周至数月。肝肾综合征为

排他性诊断,仅有少数肝硬化氮质血症的患者为肝

肾综合征[1]。
3.1.3　实验室检查　①尿液检查:可正常或含少

量蛋白和红细胞。尿钠≤10 mmol/L,尿比重>
1.020,尿血肌酐之比为(20~30)∶1,尿血渗透压

之比>1。②血液生化检查:血清钠进行性降低,属
稀释性低血钠;低血钾或高血钾;血尿素氮和肌酐

升高;肾小球滤过率和肌酐清除率均降低。
3.1.4　影像学检查　①肾脏同位素发射计算机辅

助断层显像(ECT):可显示肾血流量减少,肾小球

滤过率下降。②肾血管造影:显示叶间动脉、弓形

动脉呈节珠状扭曲。③肾脏病理学检查:肾脏组织

基本正常,无特殊性病理变化,晚期个别病例可能

出现缺血性坏死的病理损害。以上检查一般不需

要,有条件时可备选,此外,还应根据肝脏原发病的

不同进行相应检查。
3.2　中医诊断

3.2.1　中医病名诊断

(1)关格

参考普通高等教育“十二五”国家级规划教材

《中医内科学》第9版。①症状:具有小便量少和呕

吐并见的临床特征。②病史:有水肿、淋证、癃闭等

肾病病史。③理化检查:结合肾功能、B超、CT 等

检查,有助于明确诊断。
(2)鼓胀

参照中华中医药学会发布《中医内科常见病诊

疗指南》ZYYXH/T33-2008。①症状:腹部膨隆,
皮肤绷紧,扣之如鼓,有移动性浊音。可伴有腹部

积块,或齿鼻衄血,或在颈胸壁等处出现红痣血缕

及手掌赤痕,或四肢瘦削、神疲乏力、纳少便溏,或
高热烦躁、神昏谵语、皮肤出现瘀斑等症状。若嗳

气、矢气则舒,腹部按之空空然,鼓之如鼓,多为气

鼓;若腹部胀满膨大,或状如蛙腹,按之如囊裹水,
多为水鼓。若腹部坚满,青筋显露,腹中积块痛如

针刺,面、颈、胸部出现红缕赤痕,多为血鼓。②病

史:患者有胁下癥积、黄疸、胁痛、情志内伤等病史,
酗酒及到过血吸虫疫区等,对临床诊断有一定帮

助。③理化检查:超声检查可发现腹水并可判断腹

水量,对鼓胀诊断有重要作用。其他如 X线钡餐、
胃镜检查、CT、血常规与肝功能检查等对病情判断

有重要作用。
肝肾综合征在中医诊断时应符合在鼓胀基础

上出现小便量少的症状,诊断时应除外淋证、癃闭

等肾脏病者。
3.2.2　中医证候诊断

(1)肝郁气滞,水湿内阻证

证候:胸胁胀满,恶心呕吐,纳呆腹胀,头痛烦

躁,下肢或周身水肿,小便短少或无,舌暗淡,苔白
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腻,脉弦实有力。
(2)脾肾阳虚,水湿泛滥证

证候:腹胀如鼓,或伴肢体水肿,或伴身目发

黄,面色晦滞,畏寒肢冷,脘闷纳呆,恶心呕吐,便
溏,小便短少或无,苔白而润,脉沉细或濡细。

(3)肝肾阴虚,水湿互结证

证候:腹大胀满,甚则青筋暴露,五心烦热,两
颧潮红,渴而不欲饮,小便短少赤涩,耳鸣,四肢瘦

削,身目发黄,大便干结难出,舌紫绛,苔薄,灰黄,
脉弦细数。

(4)浊毒壅滞,胃气上逆证

证候:恶心呕吐,腹大胀满,甚则青筋暴露,纳
呆,大便秘结或溏薄,小便短少或无,舌红,苔黄腻

或白厚腻,脉沉滑或细滑。
(5)肝胆湿热,热毒瘀结证

证候:腹大坚满,烦热躁动不安,身目俱黄,皮
肤瘙痒,小便短少或无,大便干或黏腻不爽,舌暗

紫,苔黄厚腻,脉弦紧。
(6)邪毒内陷,血热风动证

证候:腹大坚满,高热烦躁、皮肤瘀斑,或神昏

谵语,循衣摸床,唇舌手指震颤,四肢抽搐痉挛,齿
鼻衄血,小便少或无,舌质红,苔薄,脉弦细而数。

(7)湿毒内蕴,气滞血瘀证

证候:恶心呕吐,胸脘痞闷,脘腹胀急,青筋暴

露,胁下癥结痛如针刺,面色晦暗黧黑,或见赤丝血

缕,不欲饮食,甚则不能进食,或口有异味,小便少

或无,大便色黑,舌质紫黯或有瘀斑,舌苔白腻,脉
细涩。
3.3　鉴别诊断

3.3.1　西医鉴别诊断　严重肝病继发的肾衰竭并

不全是肝肾综合征,因为肝肾综合征是一个排除性

诊断,应排除肝硬化合并肾功能衰竭的其他病因,
包括低血容量、休克、器质性肾脏疾病和肾损害药

物的使用。肝肾综合征为肝肾损害并存的疾病,应
与下列两类疾病相鉴别。①同一病因同时引起的

肝肾两脏器损害的疾病相鉴别,如心力衰竭:心力

衰竭时由于肾血容量灌注不足,可表现为少尿、尿
浓缩、比重较高,但尿素氮增高一般较轻,强心药或

利尿治疗有明显疗效。肝肾综合征者多有肝病的

临床表现和特点,对利尿治疗效果不显著甚至加

重。②肝病后继发的肾损害,如慢性肝病并急性肾

小管坏死:急性肾小管坏死时,尿比重低,固定于

1.010~ 1.015;尿 钠 浓 度 高,一 般 为 40 ~
60mmol/L,尿溶菌酶试验阳性,尿常规检查有明

显的蛋白及管型等。肝肾综合征者,少尿伴有尿比

重高,而尿钠反降低,有助于二者的鉴别。
3.3.2　中医鉴别诊断　①水肿:水肿多从眼睑开

始,继则延及头面及肢体,或下肢先肿,后及全身,
可见面色 白,腰酸倦怠,水肿较甚者多合并腹水。

而鼓胀以腹部肿大为主,四肢水肿不明显,晚期可

伴肢体水肿,兼见面部青晦,面颈部有血痣赤缕,胁
下癥积坚硬,腹部青筋显露。②癃闭:癃闭主要是

指以排尿困难,尿量减少,甚则小便闭塞不通,点滴

全无为主症的一类病证。关格是小便不通和呕吐

并见的一种病证,二者皆有小便不通,癃闭一般无

呕吐症状,而关格必有呕吐。不过癃闭可发展为关

格,而关格并非都由癃闭发展而来,亦可由水肿、淋
证发展而成。肝肾综合征与癃闭二者皆有小便不

通,但前者多由臌胀、黄疸、癥瘕等肝脏病发展而

来,临床表现为腹胀如鼓,或伴肢体水肿,或伴身目

发黄。而癃闭多是因败精阻塞、阴部手术等,使膀

胱气化失司,水道不利引起,临床表现为小便不利,
点滴不畅,或小便闭塞不通,小腹胀满甚至胀痛,故
两者可鉴别。
4　临床治疗与推荐意见

本病为本虚标实,病位主要为肝、脾、肾,涉及

肺、膀胱、三焦多脏腑俱病,气、血、水、痰、瘀、浊毒

积于体内,辨证时要注意其在气在血、属虚属实,以
及痰、湿、瘀及毒邪轻重。治疗应以调肝、健脾、益
肾、宣肺、通利三焦;祛痰除湿、化瘀解毒;或扶正为

主,或祛邪为先,或标本兼治,以扶正祛邪为治疗

原则。
肝肾综合征多为慢性肝病的晚期,病机特点为

本虚标实、虚实夹杂,临床中的证候较为复杂,单一

典型证候少见,往往诸症兼夹。本指南中提供的方

剂为常用的基本辨证处方,临证时可根据具体病情

随症加减。
4.1　辨证论治

4.1.1　肝郁气滞,水湿内阻证

治法:疏肝解郁,健脾利湿。
推荐方药:①柴胡疏肝散(《医学统旨》)合胃苓

汤(《奇效良方》)加减[6-8](证据级别:Ⅰb;推荐级

别:弱推荐)。
常用药物:柴胡、白芍、川芎、香附、枳实、苍术、

白术、厚朴,陈皮、茯苓、猪苓、泽 泻、砂 仁、车 前

子等。
②疏肝活血健脾温肾利水泄浊剂[9](证据级

别:Ⅰb;推荐级别:弱推荐)。
常用药物:醋柴胡、党参、生黄芪、生白术、制附

片、桂枝、制半夏、炙甘草、郁金、泽泻、制鳖甲、生牡

蛎、车前子、生大黄、茯苓、肉桂等。
4.1.2　脾肾阳虚,水湿泛滥证

治法:健脾温肾,化气行水。
推荐方药:①真武汤加减(《伤寒论》)[10-12](证

据级别:Ⅰa;推荐级别:弱推荐)。
常用药物:附子、生姜、白术、茯苓皮、泽泻、薏

苡仁、大腹皮、赤芍、丹参、白茅根、三七粉、大黄等。
②补肾健脾方[13](证据级别:Ⅰb;推荐级别:
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弱推荐)。
常用药物:人参、黄芪、白术、当归、山药、白芍、

何首乌、山茱萸、白术、补骨脂、茯苓、甘草等。
③温阳消饮汤[14](证据级别:Ⅰb;推荐级别:

弱推荐)。
常用药物:生地黄、山药、山茱萸、附子、桂枝、

牛膝、茯苓、泽泻、车前子、牡丹皮、泽兰等。
④健脾补肾方[15](证据级别:Ⅰb;推荐级别:

弱推荐)。
常用药物:黄芪、白术、丹参、柴胡、当归、白芍、

枳壳、巴戟天、砂仁、甘草等。
⑤温肾利水汤[16](证据级别:Ⅰb;推荐级别:

弱推荐)。
常用药物:红芪、附子、肉桂、巴戟天、茯苓、牡

蛎、菟丝子、白术、女贞子、枸杞子、泽泻、车前子等。
⑥自拟方[17](证据级别:Ⅰb;推荐级别:弱

推荐)。
常用药物:生地黄、山药、茯苓、泽泻、车前子、

牛膝、泽兰、山茱萸、牡丹皮、附子、桂枝等。
⑦加减启峻汤[18](证据级别:Ⅲb;推荐级别:

弱推荐)。
常用药物:黄芪、党参、附子、肉桂、仙灵脾、肉

苁蓉、熟地黄、山萸肉、山药、茯苓、车前子、陈皮、生
麦芽、砂仁等。

⑧胃苓散加味[19](证据级别:Ⅰb;推荐级别:
弱推荐)。

常用药物:巴戟天、山茱萸、黄芪、党参、炒白

术、茯苓、炙甘草、陈皮、厚朴、苍术、鸡内金、丹参、
鳖甲、桂枝、猪苓、泽泻、车前子、土茯苓等。
4.1.3　肝肾阴虚,水湿互结证

治法:滋养肝肾,清热祛湿。
推荐方药:①一贯煎(《续名医类案》)合茵陈蒿

汤(《伤寒论》)(证据级别:Ⅳ;推荐级别:弱推荐)。
常用药物:北沙参、麦冬、生地黄、枸杞子、泽

泻、猪苓、茯苓、茵陈、大黄、栀子、滑石、熟地、山药、
山茱萸、川牛膝、龟板、菟丝子等。

②左归丸加减(《景岳全书》)[18](证据级别:
Ⅲb;推荐级别:弱推荐)。

常用药物:熟地黄、山茱萸、山药、首乌藤、龟
板、肉苁蓉、楮实子、泽兰、陈皮、生麦芽、砂仁等。

③一贯煎(《续名医类案》)合猪苓汤(《伤寒

论》)[20](证据级别:Ⅰb;推荐级别:弱推荐)。
常用药物:生地黄、沙参、麦冬、当归、枸杞子、

猪苓、茯苓、泽泻、阿胶、滑石、大腹皮、黄芪、车前

子、山药等。
4.1.4　浊毒壅滞,胃气上逆证

治法:解毒降浊,和胃降逆。
推荐方药:黄连温胆汤(《六因条辨》)合大黄黄

连泻心汤(《伤寒论》)加减(证据级别:Ⅴ;推荐级

别:弱推荐)。
常用药物:人参(单煎)、姜半夏、陈皮、竹茹、枳

实、大黄、黄连、黄芩、生姜、茯苓、甘草等。
4.1.5　肝胆湿热,热毒瘀结

治法:清肝利胆,凉血活血。
推荐方药:①龙胆泻肝汤(《医学统旨》)加减

(证据级别:Ⅴ;推荐级别:弱推荐)。
常用药物:龙胆草、柴胡、黄芩、白芍、山栀子、

通草、车前子、生地黄、泽泻、当归、莪术、赤芍、桃
仁、川芎、甘草等。

②自 拟 方[6](证 据 级 别:Ⅴ;推 荐 级 别:弱

推荐)。
常用药物:赤芍(重用)、葛根、当归、大黄、山栀

子、虎杖、丹参、瓜蒌皮、小蓟、大黄(重用)、泽泻、炒
白术、茯苓等。
4.1.6　邪毒内陷,血热风动证

治法:凉血清热,息风止痉。
推荐方药:犀角地黄汤(《外台秘要》)合羚羊钩

藤汤(《重订通俗伤寒论》)加减(证据级别:Ⅴ;推荐

级别:弱推荐)。
常用药物:水牛角、羚羊角粉、生地黄、牡丹皮、

钩藤、菊花、赤芍、白芍、竹茹、地龙、茯神、甘草等。
4.1.7　湿毒内蕴,气滞血瘀证

治法:行气活血,化湿解毒。
推荐方 药:槲 芪 散 合 黄 连 解 毒 汤 (《外 台 秘

要)》、调营饮(《证治准绳》)加减(证据级别:Ⅴ;推
荐级别:弱推荐)。

常用药物:槲寄生、生黄芪、赤芍、桃仁、丹参、
当归、川芎、大腹皮、厚朴、茯苓、三棱、莪术、水红花

子、鳖甲、黄连、黄芩、栀子等。
4.2　对症治疗

①腹胀明显,可选加大腹皮、枳实、厚朴、木香、
莱菔子、焦槟榔;②神疲、乏力明显,可选加党参、黄
芪、白术、黄精、山药;③呕吐明显,可选加枇杷叶、
旋覆花、柿蒂、代赭石、陈皮、法半夏、生姜、藿香、竹
茹、苏叶、淡竹叶;④水肿明显,可选加车前子、瞿
麦、萹蓄、滑石、通草、猪苓、冬瓜皮、大腹皮、茯苓

皮;⑤便溏明显,可选加炒山药、炒薏苡仁、砂仁、炒
白术、炒苍术;⑥齿鼻衄血者,可选加仙鹤草、白茅

根、藕节、白芨、小蓟、大蓟、荆芥炭、茜草炭、槐花

炭;⑦黄疸较重者,可选加茵陈、虎杖、垂盆草、鸡骨

草、金钱草、大黄、栀子、赤芍(重用)、丹皮、丹参、生
地、葛根;⑧神昏、抽搐者,可合用紫雪丹或安宫牛

黄丸。
4.3　其他疗法

4.3.1　中成药治疗

①肾康注射液:0.9%氯化钠注射液250mL
中加入肾康注射液100mL,或10%葡萄糖注射液

300 mL 加 入 肾 康 注 射 液 100 mL,静 脉 滴 注,
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1次/d[21](证据级别:Ⅰb;推荐级别:弱推荐)。
②丹 红 注 射 液:5% 葡 萄 糖 注 射 液 100~

500mL中加入丹红注射液20~40mL,静脉滴注,
1~2 次/d[22-23](证 据 级 别:Ⅰb;推 荐 级 别:弱

推荐)。
③丹 参 注 射 液:5% 葡 萄 糖 注 射 液 100~

500mL加入丹参注射液10~20mL,1次/d[24](证
据级别:Ⅰb;推荐级别:弱推荐)。
4.3.2　灌肠

推荐方:①生大黄(后下)30g、丹参30g、红花

20g、川芎20g、白术30g、当归30g、茯苓30g。
加减治疗:血瘀重者加桃仁、泽兰、马鞭草;热势重

者加黄柏、栀子、金钱草[25](证据级别:Ⅰb;推荐级

别:弱推荐)。
②大黄 30g、丹参 25g、桂枝 25g、煅牡蛎

25g、六月雪25g、红花15g、白术15g、半夏10g。
加减治疗:阴虚重者加麦门冬、沙参;阳虚者加淫羊

藿、肉桂;瘀血重者加桃仁、马鞭草;高热者加栀子、
金钱草;肝脾严重肿大者加穿山甲珠、土鳖虫[26]

(证据级别:Ⅰb;推荐级别:弱推荐)。
③大黄30g、厚朴20g、枳实10g、丹参30g、

蒲公英30g(证据级别:Ⅴ;推荐级别:弱推荐)。
④生大黄30g、元明粉(冲)20g、煅龙骨30g、

煅牡蛎30g(证据级别:Ⅴ;推荐级别:弱推荐)。
使用方法:①以上药物常规煎煮2次,混合后

过滤,100~200mL,冷却至37~39℃,嘱患者右侧

卧位,臀部抬高,以甘露醇1200mL灌肠,清洁肠

道,随后将肛管插入肛门15~20cm,以药液保留

灌肠1~2h后自然排出,轻者每日1次,重者每日

可2~3次,便后灌肠。疗程为1周。②将上述药

水煎至100mL,先予结肠途径治疗系统以温生理

盐水5000mL结肠灌洗(或者清洁灌肠)后,给予

以上中药煎剂高位保留灌肠,其中结肠灌洗,每周

3次,中药保留灌肠,每日1次,疗程为1周。
灌肠治疗禁忌证:①患有严重痔疮者;②经期

女性患者;③有肛门狭窄者;④人工肛门者;⑤合并

有心脏病者。
5　预防与调护

宜进清淡、富有营养且易于消化食物,卧床休

息,加强护理,特别是做好口腔护理及皮肤护理,预
防褥疮及口腔真菌感染。避免大量利尿、大量腹腔

穿刺放液、消化道出血、严重感染以及电解质紊乱,
避免使用肾毒性药物。调节情志,注意冷暖适宜,
防止正虚邪侵。
6　指南质量及方法学策略

6.1　文献来源

检索相关电子数据库2022年1月以前关于中

医治疗肝肾综合征的文献,数据库包括 Medline、
Embase、Cochrane协作网数据库、PubMed数据库

以及中国学术期刊网络出版总库(CNKI)、中国生

物医学文献数据库(CBM)、万方数据库、维普中文

科技期刊数据库。
6.2　文献检索策略

以“肝肾综合征”为主题词,“中医”“中医治疗”
“中药”“中医药疗法”“中成药”“草药”“辨证论治”
“中西医结合治疗”“中西医”为全文(或副主题词),
根据不同资料库特征分别进行主题词联合全文(或
副主题词)检索。
6.3　文献纳入及排除标准

纳入标准:关于中医或中西医结合治疗肝肾综

合征方面的随机对照试验(RCTs)或半随机对照试

验;其中随机对照试验(RCTs)或半随机对照试验

为治疗组采用中西医结合治疗,对照组为西药研究

阳性药物。
排除标准:随机对照试验(RCTs)或半随机对

照试验研究中未提供研究对象一般情况、试验设计

方法、治疗结果并且经询问不能补充的文献资料;
无法获得全文且无详细摘要的文献;重复发表文

献;涉嫌抄袭的文献。
6.4　检索结果

按照以上检索策略及纳入、排除标准,最终纳

入的中西医结合治疗肝肾综合征的随机对照试验

(RCTs)或半随机对照试验文献23篇。
6.5　文献质量评价

本指南所涉及随机对照试验文献均采用 ROB
量表———Cochrane推荐,见表1。非随机对照试验

方法学评价采用 MINORS条目,见表2。所有文

献均进行改良Jadad评价量表评价,见表3。23篇

文献均为低质量文献。
6.6　指南证据强度分级方法

参照刘建平教授提出的“基于证据体的临床研

究证据分级标准”的建议,见表4。
6.7　推荐等级

本指南推荐分级标准按照 GRADE系统,该标

准中推荐意见分为“强”“弱”两级。当明确显示干

预措施利优于弊或弊优于利时,指南小组可将其列

为强推荐;当利弊不确定或无论质量高低的证据均

显示利弊相当时,则视为弱推荐。
6.8　指南方法学质量评价

本指南应用 AGREEⅡ工具对该指南方法学

的质量评价。AGREE 评测结果包括临床领域及

方法学方面的专家共计 10 位评估员,运 用 A-
GREE对本指南进行评价。10位专家对指南总体

评价平均分为6分,并愿意推荐该指南。
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表1　ROB量表———Cochrane推荐

分级 风险分级标准

低风险偏倚 存在的偏倚不太可能严重影响研究结果;同一研究某结局指标:所有条目评价结果均为低偏倚风

险;所有纳入研究某结局指标:大多数研究该结局指标的偏倚风险均低。

偏倚风险不确定 存在的偏倚使研究结果不可信;同一研究某结局指标:一个或多个条目研究结果不清楚。所有纳入

研究某结局指标:大多数研究该指标的偏倚风险低或不清楚。

高偏倚风险 存在的偏倚严重影响减弱研究结果的可信度;同一研究某结局指标:一个或多个条目评价结果为高

偏倚风险;所有纳入研究某结局指标:高偏倚风险的信息比例足以影响研究结果解释。

表2　MINORS条目

序号 条目 提示

1 明确地给出了研究目的 所定义的问题应该精确且与可获得文献有关

2 纳入患者的连贯性 所有具有潜在可能性的患者(满足纳入标准)都在研究期间被纳入了(无排除或给出了排

除的理由)

3 预期数据的收集 收集了根据研究开始前制定的研究方案中设定的数据

4 终点指标能恰当的反映

研究目的

明确地解释用来评价与所定义的问题一致的结局指标的标准。同时,应在意向性治疗分

析的基础上对终点指标进行评估

5 终点指标评价的客观性 对客观终点指标的评价采用评价者单盲法,对主观终点指标的评价采用评价者双盲法。
否则,应给出未行盲法评价的理由

6 随访时间是否充足 随访时间应足够长,以使得能对终点指标及可能的不良事件进行评估

7 失访率低于5% 应对所有的患者进行随访。否则,失访的比例不能超过反映主要终点指标的患者比例

8 是否估算了样本量 根据预期结局事件的发生率,计算了可检测出不同研究结局的样本量及其95%可信区

间;且提供的信息能够从显著统计学差异及估算把握度水平对预期结果与实际结果进行

比较

9~12条用于评价有对照组的研究的附加标准

9 对照组的选择是否恰当 对于诊断性试验,应为诊断的“金标准”;对于治疗干预性试验,应是能从已发表研究中获

取的最佳干预措施

10 对照组是否同步 对照组与试验组应该是同期进行的(非历史对照)

11 组间基线是否可比 不同于研究终点,对照组与试验组起点的基线标准应该具有相似性。没有可能导致结果

解释产生偏倚的混杂因素

12 统计分析是否恰当 用于计算可信区间或相对危险度(RR)的统计资料是否与研究类型相匹配

表3　改良的Jadad评价量表

项目 评价标准

随机序列的产生 1　恰当:计算机产生的随机数字或类似方法(2分)

2　不清楚:随机试验但未描述随机分配的方法(1分)

3　不恰当:如采用交替分配的方法如单双号(0分)

随机化隐藏 1　恰当:中心或药房控制分配方案、或用序列编号一致的容器、现场计算机控制、密封不透光的信

封或其他使临床医生和受试者无法预知分配序列的方法(2分)

2　不清楚:只表明使用随机数字表或其他随机分配方案(1分)

3　不恰当:交替分配、病例号、星期日数、开放式随机号码表、系列编码信封以及任何不能防止分组

的可预测性的措施(0分)

盲法 1　恰当:采用了完全一致的安慰剂或类似方法(2分)

2　不清楚:试验陈述为盲法,但未描述方法(1分)

3　不恰当:未采用双盲或盲法不恰当,如片剂和注射剂比较(0分)

退出与失访 1　描述了撤出或退出的数目和理由(1分)

2　未描述撤出或退出的数目或理由(0分)

　　1~3分为低质量文献,4~7分为高质量文献
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表4　基于证据体的临床研究证据分级标准

分级 风险分级标准

Ⅰa 由随机对照试验、队列研究、病例对照研究、病例

系列4种研究中至少2种不同类型的研究构成

的证据体,且不同研究结果的效应一致

Ⅰb 具有足够把握的单个随机对照试验

Ⅱa 半随机对照试验或队列研究

Ⅱb 病例对照研究

Ⅲa 历史性对照的病例系列

Ⅲb 自身前后对照的病例系列

Ⅳ 长期在临床上广泛运用的病例报告和史料记载

的疗法

Ⅴ 未经系统研究验证的专家观点和临床经验,以及

没有长期在临床上广泛应用病例报告和史料记

载的疗法

利益冲突　专家组所有成员均声明不存在利益冲突

项目负责人:
刘汶(首都医科大学附属北京中医医院)
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指导工作组专家(按姓氏拼音顺序):
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郭朋(中国中医科学院西苑医院)
黄象安(北京中医药大学东方医院)
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